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PATEETANSPRUCHE 




Implantierbarer Metallstift aus Titan oder einer Titan- 



legieruny zur klebstof f losen Befestigung in einem langen Knochen, 
fur sin? Gelenkpro these odar Knochenr eparatur , mit Schutzschicht 
gagan Langzeitkorrosion aus Titanoxyd sowie mit zusatzlicher 
au Iter or Schutzschicht , dadurch gekennzeichne 
da a die zusutzliche auUsre Schutzschicht ein Glas enthalt, das 
mit dem Gewebe biologisch vertraglich ist und das Nachwachsen 
von Knocherigewebe begiinstigt. 

2 - Metallstift nach Anspruch 1, dadurch. 
gekennzeichne t, daft es sich bei dem Titanoxyd 
urn Anatas handelt. 

3 - Metallstift nach dsn Ansprtichen 1 oder 2, dadurch 
g '* k e n n z e i c h n e t, da IS das Titanoxyd durch anodische 
Oxydation des Tibankerns in einem Phosphorsaurebad erhalten wird. 

* - I-rrfcallstift nach Anspruch 1 , dadurch 

gekennzeichnet, dai3 dem Phosphorsaurebad Borsaure 
zucjosetzt ist. 
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5 - £Jti£t nach einem der anspriiche 1 bis 4, d a cl u r c fa 
gekennze i c h n e t, da B die Starke der Titanoxydschicht 
zwischen etwa 500 und 4000 Angstrom liegt, vorzugsweise zwischen 
3000 and 3500 /angstrom. 

6 - Sitft nach einem der Anspriiche 1 bis 5 f dadurch 
gekennzeichnet, da/3 das Glas etwa 2 bis 12% Mol 
Phosphorsaureanhydrid enthalt. 

7 - Stift nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch 
gekennze ichnet, dafl das Glas einen Ausdehnungsko- 
effizienten besitzt, der in etwa gleich dem des Titan bzw. der 
Titanlegieriing ist. 

8 - Stift nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch 
gekennzeichnet # da/3 die zusatzliche auBere Schutz- 

szhicht neben dem Glas Aluminiumoxyd enthalt. 

9 - Stift nach einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch 
gekennzeichnet, dafler von einem metallischen Flecht- 
werk umgeben ist, * 4 dessen Maschenweite mindestens etwa 0,3 mm 
betragt und das seinerseits mit einer Titanoxydschicht und einer 
AuGenschicht versehen ist, die ein mit dem lebenden Gewebe bio- 
logisch vertragliches Glas enthalt. 

10 - Stift nach Anspruch 9, dadurch gekenn- 
ze ichnet, dai3 das metallische Flechtwerk durch Elektronen- 
bombardierung diinner in Langsrichtung verlaufender Streifen aus 
Titan Oder Titanlegieriing auf dem Stift befestigt ist, die aufler- 
halb des Flechtwerks angeordnet sind. 
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IMPLA NT IERBA RER METALLSTIFT 



Die Erfindung bezieht sich auf einen implant ierbar en 
Metallstift aus Titan Oder eine Titanlegierung zur klebstof f- 
losen Befestigung in einem langen Knochen, fur eine Gelenk- 
prothese Oder fur eine Knochenreparatur , rait Schutzschicht gegen 
Langseitkorrosion aus Titanoxyd sowie mit zusatzlicher auflerer 
Schutzschicht . 

Zur Reparatur von Knochen sind Stifte aus Titan oder 
eincr Titanlegierung bekannt, die gegeniiber der Korrosionswir- 
kung der Korperf liissigkeiten wider stands f ahig sind. Jedoch ist 
die Befestigung dieser Stifte ohne ein Klebemittel in den lebenden 
Geweben nicht gut, so dai3 sich auf der Oberflache des Reparatur- 
teils anstelle des gewunschten Knochengewebes nur ein faseriges 
Bindegewebe bildet, das nur eine schwache Befestigung des Stifts 
im umgebenden Gewebe gewahrleistet . Daher besteht das Risiko, 
daJ3 sich der Stift aus dem umgebenden Gewebe lost, wenn hohe 
mechanische Krafte auf ihn einwirken, wie dies vor alien Dingen 
bei Oberschenkelhalsknochen der Hiiftgelenkprothesen der Fall ist. 
Relativbewegungen zwischen dem Stift und dem umgebenden Gewebe 
werden, selbst wenn sie anfanglich minimal sind, immer mehr ver- 
ctarkt und fiihren im Endeffekt zum volligen Ausfall der Gelenk- 
prothese oder des Knochenstif ts , so da/3 der Stift durch einen 
mit cinem organischen Klebemittel eingeklebten Stift trotz der 
fur den Kleber bekannten Nachteile (Gefahr einer gewissen Toxi- 
zitat, Nekrose des umgebenden Gewebes aufgrund der Polymerisa- 
tionshitze d*s Klebemittels) ersetzt werden mufi. 
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Es ist auch bekannt, einen zur klebstoff losen Einpflan- 
zung in einen Gelenkknochen, vor allera fiir den Oberscherikelhals 
einer Hiiftgelenkprothese, vorgesehenen Stahl- oder Stellitstift 
mit einer Beschichtung aus einem biologisch mit dem Gewebe ver- 
einbaren Glas zu versehen. Die Befestigung des Stifts im Gewebe 
leidet jedoch darunter, dai3 der Ausdehnungskoef f izient von Glas 
sich erheblich. vom /*usdehnungskoef f izienten von StahL und Stellit 
unterscheidet, was die Sterilisation der Prothese erschwert; 
ferner ist die Haftung des Glases auf dem metallischen Trager- 
material unzureichend, so daJ3 sich das Glas bei mechanischen 
Beanspruchungen in vivo losen kann. Auflerdem ist es nicht aus- 
geschlossen, dafi Metallionen (Kobalt, Chrom, nickel) aus dem 
Stahl oder dem Stellit durch die Glasschicht bis in das lebende 
Gewebe gelangen und auf das Nachwachsen des Knochengewebes eine 
nachteilige Wirkung ausiiben, die einen erneuten chirurgischen 
Eingriff und dia Entf ernung der Prothese erf order lich macht. 

Auch wurde in der FR-OS 2 318 617 vorgeschlagen, ein 
Implantat fur Knochen, das ein beispielsweise aus Titan bestehen- 
des Metallsubstrat enthalt, mit einer porosen Keramikschicht zu 
versehen, bei der es sich urn Titanoxyd handelt, die eventuell 
mit einer Porzellanauflenbeschichtung aus Aluminiumoxyd oder 
aider en Oxyden bedeckt wird, Jedoch bot die durch Warmezerstrubuncj 
erhaltene porose Keramikschicht nur eine unzureichende Korrosions- 
festigkeit, und die Auflenschicht fuhrte nur zur Verstopfung der 
Poren der Keramikschicht , ohne eine aktive Rolle beim Nachwachsen 
der Knochenzellen zu spielen. 

Durch die Erfindung sollen diese Nachteile behoben werden- 
und ein Befestigungsstift geschaffen werden, der mit dem Gewebe, 
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in das er implant iert werden soil, vollkommen vertraglich ist 
and im Kontakt mit den Knochenzellen deren Nachwachsen fordert, 
und zwar sovohl durch die. Art der mit dem Gewebe in direktera 
Kontakt stehend? Schicht als auch aufgrund ihrer vollkommenen 
Undurchlassigkeit fiir a us seinem Kern stammende wandernde Ionen. 

Der erf indungsgemafle Metallstift ist dadurch ge3cennzeich- 
net, da/3 die zusiitzliche aufiere ochutzschicht ein iuit dem lebenden 
Gevebe biologisch vertragliches Glas enthalt, das das Knochen- 
nachwachsen fordert. Beziiglich von Merkmalen bevorzugter Jmsfuh- 
rungsformen der Erfindung wird auf die Unteranspruche verwiesen. 

Der Kern des Stifts wird aus einer Titanlegierung ge- 

fertigt, die 6% Aluminium und 4% Vanadium enthalt und deren aus- 

gezeichnete mechanischen Eigenschaf ten, vor allem eine Ermudungs- 

festigkeit von etva 64.1o° Zyklen, bekannt sind. Dieser Kern wird 

mit einer Titanoxydschicht der Kristallvariante Anatas durch 

Anodenoxydation bei Umgebungstemperatur in einem Phosphor saurebad 

in Hormallosung versehen, wobei diesem Phosphor saurebad Borsaure 

zugesetzt werden kann. Die Anodenoxydation erfolgt beispielsweise 

unter einer Spannung von 20 bis 200 Volt bis zur Erzielung einer 

Anatasoberflachenschicht von 500 bis 400O A Starke, vorzugsweise 

von 300 bis 3500 A Starke. Das Anatas bietet den Vorteil, einen 

—6 

Ausdehnungskoeff izienten von 8,2.10 zu besitzen, der in etwa 

gleich dem der Titanlegierung mit' 6% Aluminium und 4% Vanadium- 

—6 

gehalt ist (8,6.10 ). Die Verwendung von Phosphor saure .als 
Oxydationsbad bietet den Vorteil, in die Oberflachenschicht der 
Beschichtung nur Phosphorionen einzufuhren, deren eventuelle 
Wanderung zur Oberflache der Prothese hin durch die Schicht aus 
biologisch vertraglichem Glas das Nachwachsen von Knochenzellen 
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nur begunstigen kann, wahrend durch ein haufig zur ^nodenoxy- 
dation verwendetes Schwefelsaurebad Sulphationen ergeben wurde, 
deren Wirkung schadlich sein konnte. AuGerdem wards f estgestellt, 
dafl die Anatasschicht keine Vanadiumionen an die Prothesenober- 
flache wandern laflt, deren Wirkung ebenfalls auf das Nachwachsen 
des Knochengewebes nachteilig sein konnte. 

Jedoch kommen auch andere Methoden zur Herstellung der 
Titanoxydbeschichtung in Frage, beispielsweise kontrollierte 
Oxydation unter Warmeeinwirkung. Das gebildete Titanoxyd kann 
entweder Anatas Oder Rutil sein, wobei jedoch der Ausdehnungs- 
koeffizient des Rutils sich starker von dem der genanntan Titan— 
legierung unterscheidet 9 

Anschlieflend stellt man auf der rait ihrer Titanoxydschicht 
versehenen Prothese eine Schicht aus einem mit dem Gewebe bio- 
logisch vertraglichen Glas her, das nachfolgend als Bioglas be- 
zeichnet werden wird; das einfachste Verfahren besttinde beispiels- 
weise darin, die Prothese in ein Bad aus schmelzf lussigera Bioglas 
zu tauchen, Beispielsweise wird die Prothese mit einem Glas be- 
schichtet, das eine der nachstehenden molar en Zusammensetzungen 
aufweist : 

Bioglas No 1 Bioglas No 2 Bioglas No 3 Bioglas No 4 

Si 0 2 50 50 45 35 

B 2 0 3 15 15 10 

Ca 0 15 10 10 30 

K 2 0 + Na 2 0 15 20 20 25 

P 0_ 5 5 5 lo 

2 5 

Ca P 2 10 

Das Bioglas kann auch eine bestimmte Menge Magnesiumoxyd 
MgO enthalten. Es ist wunschenswert, dafl sein Ausdehnungskoef fizient 
relativ nahe an den des Stiftkerns und an den seiner Titanoxyd- 
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Das Bioglas kann eine Zumischung aus reinem ^luitiinimn- 

oxyo in ver3chied.-?nen Anteilen erhalten. Hierzu vird das.Glas 

cjeraahlen und rait rjluminiumoxydpulver vor der Beschichtung der 

Prothese durch Kathodehzerstaubung gemischt* Folgende gewichts- 

ma'Jigen anteile haben suf riodenstellende Krgebnisse erbracht : 

Bioglas No 1, 2, 3 od~r 4 reines i^luminiumoxyd. 

-;ie oben 

15 . C5 
25 75 
35 65 

Die Beschichtung wird so durchgefuhrt , da/3 sich eine 
::v7i.^chen einigen Zehnteln und etvra einem Millimeter starke 
r.chicht aus biologisch vertraglichem Glas bzw # aus biologisch 
vertraglicher Glas-Aluminiumoxyd-Mischung ergibt* Zwischen der 
Titanoxydschicht und- der Bioglasschicht entsteht eine spateren 
nsehanischen Beanspruchungen ausgezeichnet gut wider stehende 
Haftung aufgrund von physikalisch-chemischen Reaktionen zwischen 
den Titanoicyd und den mineralischen Oxyden des Glases- 

Tierversuche haben geseigt, da!3 sich auf der Auflenf lache 
den Bioglas*er3 ein siliziumoxydroicher Film ausbildet, dessen 
£u°ersts Jchicht wisderum reich an Kalziumphosphat ist. Die sich 
bildehclen Knochenzellen dringen in die Kalziumphosphatschicht 
ein, v/obei gleichzeitig der Kalziumphosphatgehalt (Hydroxyapathit) 
der Knochenzellen enthaltenden organischen Schicht zunimmt. Es 
ergibt sich somit eine ausgezeichnete Haftung zwischen der Bio- 
glasschicht und deni sich neu bildenden Knochengewebe . 

. Zur weiteren Begiinstigung der raschen Bildung von Knochen- 
zellen iiber eine betrachtliche Starke und ihre Haftung am He-ball— 
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stif b kann leLzterer von einem metallischen Geflecht a us Titan 
ocar Sitnnlec/ierung ungebsn v/erden, v;ia bsreita in der DT-OS 

G M;"; < 2-;/. beschriax-n ^rflo, Die Befestigung des Mecallgeflechts 
auf ^inem ,!tift kann direkt durch r,u£schweiJ3en der ersten 3chicht 
des Korns auf die Rippen des Stifts und nachfolgenden Rollennaht- 
schweiflen jecler der ubereinanderliegenden Schichten auf die je- 
vreils vorhergehende ochicht erfolgen. Vorzugsweise erfolgt die 
Befestigung jedoch dadurch, dal3 diinne langliche Titanbander auf 
den otift auflen urn das Metallgef lecht gelegt und dann einer 
Lilektronenbeschieflung unterzogen werden. 

Der mit dem Metallgef lecht umgebene Stift wird dann durch 
^nodenoicydation mit. der Titanoxydschicht versehen, bevor mit 
oinem geeigneten Mittel, beispielsweise durch Tauchen, die bio- 
logisch* vertragliche Glasschicht aufgebracht wird. 

oelbstverstandlich konnen im Rahmen der Erfindung gewisse 
anderungen vorgenommen werden. Beispielsweise kann der hier be- 
schriebene Kern des Stifts aus Titanlegierung durch einen Kern aus 
r einem Titan Oder einer anderen Titanlegierung ersetzt werden. Die 
Titanoxydbeschichfcung kann auch wie bereits oben angegeben mit 
kristallinem Rutil vorgenommen werden. Das Bioglas kann andere 
Et?standteile enthalten, die keine fur das Nachwachsen des Knochen- 
gewebes nachteilige lonen erzeugen. 

Wenn auch die wichtigste Anwendung der Erfindung Ober- 
schenkelhalskhochen von Hiiftgelenkprothesen betrifft, kann sie 
doch auch fur Stifte verwendet werden, die in einen Knochen im- 
plantiert werden sollen und mit einem Gelenk verbunden sind # - bei- 
spielsweise ein in den Oberschenkel oder das Schienenbein einge- 
■pflanzter Jteift fur eine Kniegelenkprothese jOder auch in die ent- 
spr-fcliendon /jnhultergelenkknochen eingesetzt werden Oder als 
ivnoc?v*)r- Ji3c?ra-l:urm«3ti?rial verwendet werden. 
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